Notatka bezpieczernstwa -
Wycofanie

VO-CEE, PL

Lohmann & Rauscher GmbH & Co.KG
Westerwaldstr. 4 - D-56579 Rengsdorf

Dnia 13.07.2016

Pilna notatka bezpieczeristwa

Rozszerzenie Wycofania produktu z powodu mozliwego zanieczyszczenia

metalows igtag w produktach Metalline

Wiadome:

Nowe:

REF Produkt Nr LOT
23080 Metalline Wound dressing 5/10 1Stk 605212315
gero
23082 Metalline wound dressing 10x12 50ste | 550512208
23084 Metalline wound dressing 10x12 10ste | 550512208
23088 Metalline Drain-K Kruetten 6x7 551412208
8000Stk
23093 Metalline Drain 6x7 50ste 603212208
23093 Metalline Drain 6x7 50ste 606412208
23093 Metalline Drain 6x7 50ste 609212208
23093 Metalline Drain 6x7 50ste 614312208
23094 Metalline Tracheo 8x9 50ste 606512208
23094 Metalline Tracheo 8x9 50ste 609412208
23094 Metalline Tracheo 8x9 50ste 614512208
REF Produkt Nr LOT
23080 Metalline wound dressing 5/10 1Stk 544212315
gero 623412315
23081 Metalline wound dressing 8x10 50ste 551112208
551212208
23083 Metalline wound dressing 8x10 10ste 551212208
554512208
23093 Metalline Drain 6x7 50ste 549112208
551312208
546112208
545512208
541512208
538412208
23094 Metalline Tracheo 8x9 50ste 602512208
601112208
546312208
544512208
543312208
542212208
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Szanowni Parstwo,

W celu zapewnienia bezpieczenstwa pacjenta, chcieliby$my poinformowaé Panstwa o roz-
szerzeniu zapobiegawczego wycofania w/w produktow.

Podczas kolejnej kontroli jakosci procesu produkcji, kolejne dwie partie surowca
(materiat wiokninowy bedacy spodniag warstwa) zostaly zindentyfikowane jako po-
tencjalnie zanieczyszczone dlatego musimy rozszerzy¢ zakres dziatania tj. wycofa-
nia produktu i informujemy Paristwa o tym fakcie.

Zdarzenie i dalsze postepowanie

Podczas procesu kontroli jakosci fragmenty igiet lub cate igly zostaty wykryte na lub w
strukturze spodniej warstwy widkninowej w kilku gotowych produktach. Igty pochodzg z
procesu igtowania z etapu produkcji spodniej warstwy widkninowej, ktdre z reguly sa wy-
krywane przez detektor metalu i usuwane.

Produkty mogace by¢ zanieczyszczone zostaly natychmiast cdseparcwane i wiasciwe par-
tie produkcji zablokowane w magazynie. Dotychczas nie otrzymali$my zadnej reklamacji z
rynku.

Z uwagi na fakt, ze nie mozemy catkowicie wykluczyé, ze produkty zanieczyszczone iglami
zostaly juz dostarczone do klientéw, zdecydowali$my przeprowadzi¢ zapobiegawcze wy-
cofanie produktow w celu zapewnienia bezpieczenstwa pacjenta.

Prosimy o odestanie produktéw danej serii (patrz lista w zatgczeniu) razem z zatgczonym
formularzem zwrotu (niewielka ilo$¢ moze byc zutylizowana lokalnie). Niezwtocznie otrzy-
macie Panstwo fakture korygujaca dotyczaca zwréconych/zutylizowanych produktéow.

Prosimy upewni€ sig, ze wszyscy uzytkownicy w/w produktdw i inne istotne osoby w obre-
bie Panstwa jednostki zapoznaly sie z Notatkg bezpieczenstwa. Jednoczesnie prosimy o
odestanie do nas zatgczonego potwierdzenia.

Jesli dostarczyliscie Panstwo ten produkt do innych jednostek, prosimy o przestanie do
tych jednostek kopii tej informacji.

Dziekujemy za wspotprace w tym temacie i przepraszamy za wszelkie niedogodnos$ci.

Z powazaniem,

Dariusz keS8~

Dyrektor Generalny
Lohmann & Rauscher Polska Sp. z 0.0.

Zataeznik:
Pilna notatka bezpieczenstwa, Wycofanie produktu z powodu mozliwego zanieczyszczenia metalows iglg w

produktach Metalline
Lista produktéw i serii produkciji
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Pilna notatka bezpieczenstwal 13.07.2016

Rozszerzenie Wycofania produktu z powodu mozliweqo zanieczyszczenia
metalows iqla w produktach Metalline

(Fax 42 215 58 37)

Nadawca: Lohmann & Rauscher GmbH & Co. KG
Westerwaldstr.4
D-56579 Rengsdorf

Odbiorca:

oraz wszyscy uzytkownicy produktow.

Opis: Wycofanie produktu z powodu mozliwego zanieczyszczenia metalows igltg w
produktach Metalline
e Produkty Metaline

Nr katalogowe i nr serii w zatgczeniu

Dziatania koryguijace:
Prosimy nie uzywaé w/w produktéw i odesta¢ do nas!

Aby usprawni¢ darmowy zwrot towaru, prosze o kontakt z dziatem logistyki:

Pan Pawe! Konrad, tel. 42 225 93 96, email: pawel.konrad@pl.Irmed.com

Osoba kontaktowa z Paristwa jednostki dla Lohmann & Rauscher Polska Sp. z 0.0.

Nazwisko Stanowisko

Nr tel Email

Prosze poinformac pracownikdw, ktérzy uzywaja tego produktu o Notatce bezpieczenstwa i potwierdzenie,
ze produkt nie bedzie juz uzywany i odestany do nas lub zutylizowany lokalnie.

Nizej podpisany potwierdza, ze (prosze zaznaczyc):

[ ] nie posiada juz w/w produktu,

[ ] nie przekazat w/w produktu do oséb trzecich/innych jednostek,

[ ]1przekazat w/w produkt pracownikom lub osobom trzecim/innym jednostkom, poinformowat pracownikéw
i osoby trzecie/inne jednostki o wycofaniu produktu,

[ ]zwréci do Lohmann & Rauscher wiw produkty, ktére zostaty do niego dostarczone i sg nadal w jego
posiadaniu lub w posiadaniu osob trzecich/innych jednostek,

[ ]dokonat utylizacji matej iloci produktu lokalnie (maksymalnie 2 opakowania).
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Prosze o wpisanie ilosci zwracanych produktéw w ponizsza tabele

REF Produkt Nr serii LOT llos¢ Poddane
zwracanych | utylizacji
produktow

Data / Podpis:
Nazwisko:
Stanowisko:
Dziat / Instytucja:

Tel i Email:
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Zafacznik do:

Pilna notatka bezpieczenstwa! Rozszerzenie Wycofania produktu z po-

wodu mozliweqo zanieczyszczenia metalowa igta w produktach Metalline

REF

Produkt

Nr LOT

23080

Metalline wound dressing 5/10 1Stk
gero

544212315
623412315

23081

Metalline wound dressing 8x10 50ste

551112208
551212208

23083

Metalline wound dressing 8x10 10ste

551212208
554512208

23093

Metalline Drain 6x7 50ste

549112208
551312208
546112208
545512208
5415612208
538412208

23094

Metalline Tracheo 8x9 50ste

602512208
601112208
546312208
544512208
543312208
542212208
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